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 و تسجيل المستلزمات والاجهزة الطبية و المعملية  الخاص بإستيرادالتنظيمى  جراءالإ 

 اسكتلندا( -ويلز -و الكواشف التشخيصية  التي يتم تداولها في بريطانيا العظمى )انجلترا 

 ولا يشترط تداولها فى الاتحاد الأوروبي 

 

 

 الخاص  تنظيمىال جراءالإ

 جهزة الطبية و المعملية و الكواشف التشخيصية  و تسجيل المستلزمات والأ بإستيراد

 اسكتلندا( -ويلز -)إنجلترا التي يتم تداولها في بريطانيا العظمى 

 ولا يشترط تداولها فى الاتحاد الأوروبي 

 

 : EDREX:GL.CAMD.010 الكود :   

 ثاني ال رقم الاصدار:

 2023/ 7/ 27: تاريخ الاصدار

 2023/ 7/ 27:  تاريخ التطبيق
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 محتويات الدليل 

 الصفحة  المحتوى  م 

 5-3 مقدمة 1

 5 نطاق التطبيق 2

 5 آلية التسجيل والحصول على الموافقات الإستيرادية 3

 6 قائمة الإختصارات .1 4
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 مقدمة:  .1
 

بريطانيااا المىمااى ، طاار ت عاادي رايياارات فااول حيفيااة طاار  المسااتللمات واي  االي الطبيااة فاا   2021اعتبااارا   مااا ي اااير  -1

 حالتال  : برزها  ،ما عضوية الارحاد الاوروب  المملكة المتحدي  )إنجلترا وويلل واسكتل دا (  وذلك بمد خروج

After Brexit Before Brexit Aspect  

UKCA  

 

CE  

 

Certificate/ 

Marking on 

the label 

British notified body are not recognized in Europe 

UK Approved Bodies are listed in the following link : 

https://www.gov.uk/government/publications/medical-

devices-uk-approved-bodies/uk-approved-bodies-for-

medical-devices 
 

 

All EU Notified Bodies 

are recognized in GB 

And all British 

notified body are 

recognized in Europe 

Notified body 

UK Responsible Person (UKRP) 
For manufacturers based outside the UK regardless of 

having authorized representative in EU  

One authorized 
representative  

( CE REP) is 
recognized in EU 

including GB 

The 
authorized 

representative 

(UK MDR 2002) 

-EU Directives 
either: 

Directive 
93/42/EEC  
(EU MDD) 

 

Directive 
90/385/EEC  
(EU AIMDD) 

 

Directive 
98/79/EC  
(EU IVDD) 

 
- MDR 2017/745 
-IVDR 2017/746 

Regulation 
applied 

 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01993L0042-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01990L0385-20071011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A01998L0079-20120111
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فاا  سااوق  المماالمااد عااا  2023 إبرياال 27فاا   (MHRA) الصااحيةالوحالااة الت ىيميااة لةدويااة وم تجااات الرعايااة   عل اا  -2

الممتاااره ب اااا فااا  الارحااااد  EU-recognized Notified Bodies الشااا ادات الصاااادري عااااب بريطانياااا المىماااى 

حماااا  عل ااا  الحكوماااة ) 2023يونياااو  30 ماااا  ً  بااادلا   2025يونياااو  30فتاااى   CEوالتااا  رحمااال ع ماااة  ايوروبااا 

 . (البريطانية سابقا

زمااة  اليااتم خ ل ااا روفيااق ايو ااا  مااا   اال رطبيااق اللااوائ  الجدياادي  2025 ليااويو 1 اعتبااارا  ماااانتقاليااة  م االراام ماا    -3

 ، وذلك على ال حو التال :فت  يتس ى رداول ا ف  سوق بريطانيا المىمى  UKCAع مة على  للحصول

Transitional period Type 

Five years (to 30 June 2030) or the certificate 

expires, whichever is sooner 

CE marked medical devices according to 

MDR/IVDR/IVDD 

Three years (to 30 June 2028) or the 

certificate expires, whichever is sooner 

CE marked medical devices according to 

MDD/AIMDD 

 

 ر ى الدخول على الرابط التال  : ي للإط   على الم ل الإنتقالية فسب رص يف المستللم  و الكاشف  ،  -

infographic of the timelines for placement of CE marked medical devices on the Great 
 ritain market under the Medical Devices (Amendment) (Great Britain) Regulations 2023B 

 

بمااد إنت اااك رلااك الم اال الإنتقاليااة ، لااا يااتم السااما  بتااداول المسااتللمات الطبيااة فاا  بريطانيااا المىمااى باادو  الحصااول علااى  -4

 . UKCAع مة 

علاااى الم اااتن للمصااا ميا الاااراقبيا فااا  رساااويق المساااتللمات واي  ااالي الطبياااة فااا     (UKCA) اااروري و ااا  ع ماااة  -5

 . بريطانيا المىمى

مستللمات وال   (IVDs)التشخيصية    لكواشفبتسجيل  مي  المستللمات واي  لي الطبية ، بما ف  ذلك ا رلتلم الشرحات و المصان   -6

الوحالة الت ىيمية لةدوية وم تجات    فى  (systems or procedure packs)و   (custom made)  فساااب الطلب  المصاااممة

 .  قبل طرف ا فى سوق بريطانيا المىمى  (MHRA) الرعاية الصحية

إذا حا  مكا  رص ي   المستللمات واي  لي الطبية خارج بريطانيا المىمى وررقاب فا  راداول مساتللم  و   ااز طبا  فا  ساوق    -7

لجميا      (UK Responsible Person)مساوول فا  المملكاة المتحاديوافاد بريطانيا  المىماى ، ف اى بحا اة إلاى رميايا شاخ  

  .  بة ع  ا ف  ر فيذ الم ام المحددي ، مثل التسجيلناالمستللمات والا  لي ، والذي سيقوم بالإ

 

 

قير قادري على إصدار   (UK Approved Bodies)  و عليه  صبح  Notified Bodies UKلم يمد الارحاد ايوروب  يمتره ب  -8

        .   CE ش ادات 

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1166483/Infographic_-_Devices_transition_timeline.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1166483/Infographic_-_Devices_transition_timeline.pdf
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الصااادري   UKCA و متطلبااات Bodies  EU Notifiedالصااادري مااا  CE  يمكااا للمنصاا   الااذي اسااتوفى حاا  مااا متطلبااات -9

 . و   ع مة ملدو ة على مستللمار م UK Approved Bodiesما 
 

 

 الادارة المركزيررة للمسررتلزمات الطبيررة ىلررد سررتمرارية الادتررداد بالمملكررة المتحرردة كدولررة مرجعيررة إ 11/05/2021فررى  تقرررر  

 بعد خروجها من دضوية الاتحاد الأوروبي.
      

 التطبيق نطاق  .2

 -ويلااال -والا  ااالي الطبياااة و الممملياااة و الكواشاااف التشخيصاااية التااا  ياااتم راااداول ا فااا  بريطانياااا المىماااى )انجلتااارا المساااتللمات 

  . اسكتل دا( ولا يشترط رداول ا فى الارحاد ايوروب 

 :   داخل  م ورية مصر المربية آلية التسجيل والحصول على الموافقات الإستيرادية  .3
 

الآليااة التاا  ساايتم مااا خ ل ااا السااما  باسااتيراد و رسااجيل المسااتللمات والا  االي الطبيااة التاا  يااتم رااداول ا فااى بريطانيااا المىمااى ولا 

 على الآر : رشتمل  بمد انت اك الم ل الانتقاليةايوروب  يشترط رداول ا فى الارحاد 

 : إ راكات التسجيل  -
 

فسب  وفقا للقواعد المستحدثة ف  بريطانيا المىمى  (ISO 13485:2016+UKCA ) يتم رقديم ش اداتفيما يخ  ش ادات الجودي والتداول ، 

المملا على موق  هيئة الدواك   المستللمات الطبيةف  الدليل الت ىيم  الخاص بتسجيل بالإ افة إلى متطلبات ملف التسجيل الواردي  التص يف

 . المصرية

 

 الموافقة الإستيرادية :  ىإ راكات الحصول عل -
 

فسب  وفقا للقواعد المستحدثة ف  بريطانيا المىمى    (ISO 13485:2016+UKCA ) يتم رقديم ش اداتفيما يخ  ش ادات الجودي والتداول ،

  .الواردي بايدلة الت ىيمية الممل ة على موق  هيئة الدواك المصرية موافقة الاستيرادية بالإ افة إلى متطلبات ملف ال التص يف
 

لتسررجيل لإجررراء متبيررر للا يسررتددي الأمررر التقرردة لإدارة المتبيرررات بررالإدارة العامررة   فرري لالررة اسررتيراد المسررتلزمات المسررجلة -

 . دلى إخطار تسجيل المستلزة

 

 

 

 

 

 

 :قائمة الإختصارات  .4
 

United Kingdom Conformity Assessment UKCA 

Conformité Européene CE 

Medicines and Health Regulatory Authority MHRA 
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United Kingdom UK 

European Union EU 

Great Britain GB 

United Kingdom Responsible Person UKRP 

Medical Device Regulation MDR 

Medical Device Directive MDD 

In Vitro Diagnostics Directive IVDD 

Active Implantable Medical Device Directive AIMDD 

 

 الإصدارات 

 موا ي  التمدي ت راريخ الإصدار الإصدار 

  2023/ 15/03 الإصدار ايول 

 2023/ 27/07 الإصدار الثان 
إدراج الم ل الإنتقالية الممل ة ما قبل  

MHRA 

 


